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NOTE AUX LECTEURS

« Les mémoires des stagiaires du Dipléme Universitaire « Assurance Qualité au laboratoire
de biologie médicale » sont des travaux réalisés pendant I'année de formation. Les opinions
exprimées n'engagent que les auteurs. Les travaux ne peuvent faire I'objet d’'une publication
en tout, ou partie, sans I'accord de I'auteur et du responsable du DU concerné »
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GLOSSAIRE

DU : Dipldme Universitaire

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale
COFRAC : Comité Francais d’Accréditation
CHI : Centre Hospitalier Intercommunal
MCO : Médecine Chirurgie Obstétrique
SSR : Soins de Suite et Réadaptation

GHT : Groupement hospitalier de Territoire
PH : Praticien Hospitalier

ASH : Agent de service Hospitalier

GED : Gestion Electronique Documentaire

SIL : Systéeme Informatique du Laboratoire

REMIC : Référentiel en microbiologie Médicale

ANOFEL : Association francaise des enseignants de parasitologie et de mycologie

CIQ : Contrble Interne de Qualité
EEQ : Evaluation Externe de la Qualité

ATCC : American Type Culture Collection
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INTRODUCTION

L’exercice de la biologie médicale a évolué depuis la parution de I'ordonnance du 13 janvier
2010 qui rend obligatoire I'accréditation de tous les laboratoires de biologie médicale selon
la norme NF EN ISO 15189.

Cette accréditation garantit une qualité tracée et prouvée des examens de biologie médicale

par une vérification de la compétence d’un LBM a rendre des résultats fiables.

L’accréditation est délivrée par le Comité Francais d’Accréditation (COFRAC) sur demande

du laboratoire.

Le processus d'accréditation comporte trois dates clé fixées par décret pour le dépbt des

dossiers :

» Au plus tard le 30/04/2015 pour obtenir I'accréditation de 50% des analyses

effectuées, dont au moins une par famille au 31/12/2017.
» Au plus tard le 30/04/2019 pour avoir 100% des examens accrédités au 31/10/2020.

Le COFRAC met a disposition des LBM différents documents afin de les accompagner dans
la démarche d’accréditation. Certains tel que le SH REF 02 sont opposables, le GTA 04 est

un guide technigue et le SH INF 50 détaille les portées d'accréditation.

Mon travail a pour but de présenter a I'accréditation 'identification des dermatophytes (lignes
PM1, PM2 et PM4 du SH INF 50).
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) PRESENTATION DE LA STRUCTURE
1) L’hopital

Situé en Seine-St-Denis, sur les communes d’Aulnay-sous-Bois, Le Blanc-Mesnil,
Tremblay en France, Sevran et Villepinte, le centre hospitalier intercommunal Robert
Ballanger couvre un bassin de population de 450 000 habitants. Aujourd’hui, la zone
d’attraction de I'hépital dépasse largement le cadre de lintercommunalité et s’étend
jusgu’en Seine-et-Marne.

L’hépital est situé sur un bassin d’emploi important, a proximité de I'aéroport Roissy
Charles de Gaulle et de la zone industrielle de Parinor. L'accés a celui-ci est facilité par
un vaste réseau routier et autoroutier, ainsi que divers modes de transports en
commun. L'établissement s'inscrit véritablement dans son environnement rayonnant
au-dela de I'espace méme du CHI, notamment par le biais de ses centres médico-
psychologiques (CMP) ainsi que par sa présence a la maison d’arrét de Villepinte. Le
tableau suivant représente les dates clés de I'évolution de I'hopital

1967-1970 Construction de deux batiments

1969-1974 Trois services de psychiatrie sont construits (150 lits), un hépital de jour (10 places),
un hoépital de nuit (10 lits) et une cuisine centrale

1974 Un incendie détruit le bloc opératoire ce qui engendre la construction d’un bloc
provisoire

1978 Unité de Soins Normalisés (USN) de chirurgie

1981 Plateau technique et réanimation médicale (12 lit), école d’infirmiéere (105 places)

1982 Créche de I’hopital

1983 Service du scanner

1984 Blanchisserie

1985 USN de médecine (180 lits), deux laboratoires (médico-technique)

1986 Inter secteur de pédopsychiatrie

1987 Batiment meéres et enfants (96 lits)

Fin 1990 Ouverture de structures « hopital de semaine » pour les spécialités chirurgicales (14
lits), médecine interne (10 lits) et urologie (4 lits). Ouverture de lits de pneumologie
(15) par transformation de lits de neurologie, moyen séjour et réadaptation
fonctionnelle (30 lits). Hopital de jour de médecine interne par transformation (2 lits).

1991 Ouverture de lits « nourrissons » (8 lits). Hopital de joue chirurgie (2 lits), pédiatrie
(2lits), de psychiatrie (30 lits) par transformation

1997 Autorisation IRM en ao(t 1997, installation en décembre

2002 Certification V1 ANAES en décembre
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2003 Création d’une hélistation

2006 Certification V2 de I'établissement par I'HAS

2007 Organisation de I'hGpital en 7 poles d’activité

2010 Certification V3 de I'établissement par I'HAS

2014 Ouverture du batiment Soins de suite et Réadaptation, de la creche et de I'hopital de
jour de pédopsychiatrie
Restructuration de I'activité en 8 poles

2015 Ouverture du batiment Femme-Enfant et plateau de consultations externes

Le Centre Hospitalier Intercommunal Robert Ballanger compte 8 podles d'activités
différents : le pble Anesthésie — Bloc opératoire — Chirurgie, le pble Femme — Mére —
Enfant, le pble Filiéere (SSR, Médecine Physique et Rééducation, Neurologie et
Cardiologie), le pole Médecine — Urgence — Réanimation, le péle Management, le p6le
Psychiatrique Adulte, le pble Pédopsychiatrique et enfin le péle Médico-Technique ou
se situe le service de Biologie Médicale. Etablissement public de proximité a vocation
généraliste, le CHI Robert Ballanger regroupe sur un parc d’environ 40 hectares des
activittss de médecine, de chirurgie et chirurgie ambulatoire, d'obstétrique, de
rééducation de psychiatrie et de pédopsychiatrie.

Il dispose de 769 lits de MCO (631 d’hospitalisation conventionnelle et 138
d’hospitalisation de jour). Au niveau de pbOle médecine, il y a une importante
consultation de dermatologie avec 150 patients par semaine soit environ 7000 par an
dont 1000 pour des dermatophytoses.

Le CHI dispose également d'un plateau technique performant et d'un service
d’urgences important, qui accueille prés de 71 000 patients aux urgences générales et
13000 patientes pour les urgences gynécologiques et maternité.

Depuis le décret n°2016-524 relatif aux groupements hospitaliers de territoire I'hdpital
Robert Ballanger constitue le GHT Est 93 avec le Centre Hospitalier André Grégoire de
Montreuil et le GHI Le Raincy-Monfermeil. Le GHT se trouve dans un bassin de
population a forte densité (7161 habitants/km2) et nécessitant un important besoin de
couverture sanitaire. Depuis le 1°" septembre 2018 le GHT 93 Est a opté pour une
direction commune aux trois hépitaux. Le travail mené par les trois établissements a
permis de dégager quatre grands enjeux stratégiques :

- Réponse aux besoins de santé
- Maillage territorial
- Attractivité et Fidélisation

- Qualité et sécurité des soins, performance et efficience
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2) Le laboratoire

Le laboratoire de biologie médicale fait partie du péle médico technique. Il est dirigé
par le Dr Lydia Maisonneuve et comporte 5 PH, une assistante spécialisée, 2
praticiens attachés associés, un hémobiologiste, un cadre de santé, 39 techniciens,

une responsable qualité, 2 assistantes médico administratives, 4 adjoints administratifs
et 3 ASH.
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Le laboratoire est un laboratoire polyvalent, ouvert 24H/24 qui regroupe différentes
spécialités : biochimie, immuno-hématologie, hémostase, microbiologie, immunologie,
génétique et dépdt de sang. Le laboratoire a également un important secteur de
métrologie faite en interne.

L'activité du laboratoire était de 28 millions de B en 2017.

3) Le laboratoire et 'accréditation

Le laboratoire est entré t6t dans la démarche qualité sous l'impulsion des Dr
Maisonneuve et Le Bihan. Le regroupement des deux laboratoires en 2010 a été
I'occasion d’harmoniser les pratiques et d’entrer dans le processus d’accréditation.

Voici les dates clés :

» La visite initiale s’est déroulée en mars 2013 avec l'ouverture des familles
BIOCHBM, HEMATOBM, COABM, IMMUNOHEMATOBM et ISEROBM
représentant 78.25% des analyses effectuées au LBM.

» En octobre 2014, en méme temps que la visite de surveillance S1, nous avons
demandé une extension pour les familles PARASITOMYCO et GENMOLBM.
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En février 2016 : extension avec I'ouverture des familles VIROH et BACTH.
En mai 2017 : nous avons eu l'audit de renouvellement.

En septembre 2018 : visite de surveillance S4 avec demande d’extension pour
les familles BIOCHBM et HEMATOBM.

Actuellement le laboratoire est accrédité a 94.5% des analyses. Les extensions du
mois de septembre 2018 porteront ce chiffre a 95.9%.

Le schéma suivant représente le taux d’'analyses rendues sous accréditation par
domaine

100+
80+
601
0% de I'activité
4017 B % d'analyse accréditées
201
0.
BIOCHIMIE HEMATOLOGIE IMMUNOLOGIE BACTERIO GENETIQUE

Afin d'atteindre les 100% au 31 octobre 2020, nous avons établi avec le COFRAC un
planning prévisionnel de nos demandes d’extension (voir annexe 2)
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I) PRESENTATION DU PROJET

BN

Le mémoire a pour objectif de présenter a laccréditation ['identification des
dermatophytes lors de la visite du COFRAC prévue en novembre 2019. Le travail
consistera en la validation/vérification de méthode et I'analyse des risques en vue de

la rédaction du SH FORM 43.

La méthodologie utilisée pour ce projet s’appuie sur la rue de Deming ou PDCA

Planifier

|rP.II:'.|."|_,I(r'

'-\ (Do)

Faire

Agir\"*

fAct)

A

rifier
{Check)

Socle de l'amélioration continue, le PDCA est une méthode trés utilisée pour
améliorer la performance d'une organisation.

PLANIFIER

Analyser, préparer, planifier
Analyse de la situation, le probléme
ou question en cause, recherche et
sélection de solutions

Analyser, préparer, planifier
Identification et définition du probleme ou
guestion. Recherche et choix de solution.

FAIRE

Faire -mettre en production -
déployer

Mise en ceuvre de la solution
retenue.

Tester - expérimenter
Mise en ceuvre du test ou de la solution
pilote, du prototype.

VERIFIER

Vérifier - mesurer
Evaluation des résultats par
différentes mesures.

Vérifier - mesurer
Suivi de performance de la solution
expérimentale

AGIR

Améliorer - corriger
Identifier les points d'amélioration de
la solution en place.

Agir - Standardiser - Implémenter -
Améliorer - Corriger

Déploiement de la solution apres d'éventuels
ajustements.

Généralisation de la solution retenue a
I'ensemble du périmétre concerné.

Suivi de la performance et identification des
améliorations
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[I) REALISATION DU PROJET
1) Planifier (Plan)

En comparant le SH INF 50 et notre indicateur de qualité concernant le taux de lignes
ouvertes au laboratoire (cf annexe.2), nous avons constaté que pour la famille
PARASITOMYCO seule la ligne PM 7 était ouverte, il est donc nécessaire de planifier
'ouverture des lignes PM 1, PM 4 et PM 5 qui sont pratiquées au laboratoire. La ligne PM 3
sera quant a elle ouverte en méme temps que la ligne BA 4.

Une analyse de risques est donc programmée au cours du mois de Mars 2018 ainsi qu’un
audit interne via un audit de tracabilité.

Une fois les actions mises en place, un deuxieme audit de tracabilité sera effectué au mois
de juin pour évaluer le systéeme.

2) Faire (Do)

L’'analyse de risques a été effectuée selon la méthode des 5M lors d'un brainstorming
organisé avec le personnel compétent en myco-parasitologie. Le fruit de notre réflexion est
résume sur la photo suivante.

Cette analyse ainsi que l'audit interne, nous ont permis de mettre en évidence plusieurs
problémes dans les différents sous processus liés a I'analyse.

Les conclusions du premier audit interne sont consignées dans I'annexe 3.
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a. Sous processus pré-analytique

Ce sous processus est une des étapes clé de l'analyse. Le prélévement étant I'élément
entrant, son bon déroulement est essentiel afin que le résultat soit conforme et satisfaisant
pour le patient et le prescripteur.

Le manuel de prélevement (annexe 4), disponible sur la GED, présente toutes les étapes a
suivre lors d'un prélevement mycologique. Bien qu'il y soit précisé de remplir une feuille de
renseignements cliniques, ainsi que de noter la localisation du prélevement, nous avons
remarqueé que ces deux éléments étaient souvent manquants.

Nous avons donc rediffusé le document « Questionnaire pour prélevement mycologique »
(LABO -ENRG 0161, annexe 5) et re-sensibilisé les médecins de la consultation de
dermatologie sur I'importance de le remplir et de le joindre au prélévement. Un indicateur de
qualité sur le taux de retour de ce dernier est mis en place.

Nous avons également instauré une réponse obligatoire a I'analyse « localisation » lors de
I'enregistrement dans le SIL, localisation que les services indiquent manuellement sur le bon
de demande (annexe 6).Elle est également reprécisée sur la feuille de paillasse (annexe 7).

Le matériel utilisé pour les prélévements mycologiques est soit du matériel a usage unique,
soit réutilisable. Pour ce dernier nous avons établi un contrat de service avec la stérilisation
centrale et la tracabilité du matériel utilisé est assurée via le formulaire STE-ENRG 0096
(annexe 8). Les mémes dispositions sont prises avec tous les services de I'hdpital
susceptibles de faire des prélevements de mycologie.

b. Sous processus analytique
» Main d’ceuvre

Probléeme d’harmonisation des pratiques lors de I'examen direct, certains utilisaient le bleu
lactophénol, d’autres du noir chlorazol. En se basant sur les référentiels francais applicables
en mycologie médicale (REMIC, ANOFEL, Bioforma), nous avons mis a jour les fiches
techniques présentes a la paillasse.

L’identification des dermatophytes étant basée sur la reconnaissance microscopique, le
résultat obtenu doit étre le méme quel que soit 'opérateur ayant fait I'analyse. Nous avons
donc mis en place une comparaison inter-opérateur pour I'examen direct et I'identification.
Cette comparaison est faite a chaque passage de CIQ et EEQ. Les résultats de cette
comparaison sont consignés dans le document LABO-ENRG 0489 (annexe.9)

Pour I'habilitation et le maintien d’habilitation du personnel, nous avons revu les grilles de
formation (LABO-ENRG 0329) et d’habilitation (LABO-ENRG 0330), voir annexes 10 et 11.
Nous avons également inscrit tout le personnel habilité a la paillasse & un programme de e-
learning (E-Mycoimage). Ce programme propose 6 cas cliniques par an. L'objectif de ce
programme est 'amélioration de la connaissance et du savoir-faire, le principe pédagogique
est basé sur la technique dite de «résolution de cas ». Pour chaque cas, il y a une
présentation clinique accompagnée de photos des examens macro et microscopiques. La
résolution du cas se fait pas a pas en répondant a des questions notamment sur la
morphologie des éléments présentés avant de donner l'identification. Pour chaque dossier,
une correction individuelle est effectuée ce qui permet au participant de s’améliorer et de
corriger ses éventuelles erreurs.
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> Méthode

Nous n’avons pas de programme de CIQ, I'achat de souches ATCC a donc été nécessaire
pour mettre ce programme en place. Les souches ont été choisies selon leur pathogénicité,
leur fréquence d’isolement au LBM :

- Candida albicans ATCC 14053.

- Trichophyton mentagrophytes ATCC.9533.qui est un champignon tellurique a
transmission interhumaine et zoophile.

- Aspergillus fumigatus ATCC KM 8001 qui est une moisissure environnementale
responsable de graves infections chez 'homme

En plus de ces souches ATCC, qui nous permettent de vérifier les performances des réactifs
et des moyens (étuves, hottes), nous avons mis en place un CIQ « surprise » avec des
souches identifiées afin d’évaluer la variabilité inter opérateur. Un des techniciens habilité
ensemence une souche connue et soumet l'identification a ses collégues.

La fréquence des passages des CIQ a été définie en fonction du délai de croissance des
souches de champignons qui est plus long que pour des bactéries. Elle est détaillée dans le
document « Gestion des contrbles internes de qualité CIQ et conduite a tenir en cas
d’anomalie » LABO-FITE-0872 (cf annexe 12)

Le risque de non-conformité des milieux de culture utilisés est maitrisé par I'obtention du
certificat de conformité fourni par le fabricant et la validation de la livraison « Gestion des
commandes et acceptation des livraisons a réception » LABO-FITE-0833 (cf annexe 13).
Lors de l'audit interne, nous avons constaté qu'il était laborieux de retrouver la date de
livraison des réactifs car le logiciel Sapanet® ne nous permet pas de tracer cette date, une
fois le réactif déstocké. Ce point a été mis en axe d’amélioration.

Un autre point critique de I'analyse est la métrologie. En effet la culture des dermatophytes et
autres champignons s’effectue dans des étuves a des températures définies par les sociétés
savantes. La température des étuves utilisées est donc surveillée par le logiciel Evisens®. Le
personnel du secteur mycologie gére les éventuelles alarmes en les acquittant aprés avoir
vérifié 'anomalie. Si elle persiste malgré tout, le personnel prévient le secteur métrologie et
le cadre pour gqu’ils mettent en ceuvre les actions nécessaires. Parallelement une fiche
d’anomalie est ouverte et une étude d’impact est réalisée Les cartographies des étuves (tous
les 3 ans) et le raccordement des sondes (tous les ans) sont assurées par le secteur
métrologie du laboratoire.

L'évaluation des performances d’un examen manuel repose essentiellement sur I'habilitation
du personnel, il n'est donc pas nécessaire de faire la répétabilité mais indispensable de faire
la reproductibilité. Elle a été faite a postériori en regardant les résultats des EEQ obtenus
depuis 2013. Les techniciens et le biologiste lisaient tous les lames, confrontaient leurs
résultats, mais cela n’était pas tracé, d’ou la mise en place du document « Comparaison inter
opérateur des identifications des EEQ CIQ » LABO-ENRG-0489 (cf annexe 9)

Les résultats sont consignés dans le tableau suivant :
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Année N° du contrble _Tech'n_|(’:|en ayant Résultat obtenu Résultat attendu
identifié la souche
013 | Controle CTCB n°133 | FR Cryptococcus Cryptococcus
neoformans neoformans
2013 Contréle CTCB n°131 | FR Scopulariopsis sp Scopular!op5|s
brevicaulis
2014 Controle CTCB n°141 | FR Candida Candida
dubliniensis dupliniensis
2015 Controle CTCB n°152 | MD Rhizopus sp Rhizopus
oryzae
2015 Contréle CTCB n°154 | VP Candida glabrata | €21d!da
glabrata
2016 Contréle CTCB n°162 | FR Trychophyton Trychophyton
mentagrophytes mentagrophytes
0017 Controle CTCB n°174 | VP Aspergillus Aspergillus
terreus terreus
2017 Contréle CTCB n°172 | FR Candida tropicalis | 27492
tropicalis

Le programme CIQ « surprise » et I'examen direct commun vont compléter cette étude et
nous permettre de rentrer dans le processus d’amélioration continue de I'analyse.

Autre point critique de la partie analytique : Contamination inter-échantillon et contamination
environnementale. En ce qui concerne la contamination inter échantillon, elle est infime, les
prélevements étant techniqués un par un. Cependant pour la contamination
environnementale, le risque est plus élevé. Les champignons tels que les aspergillus étant
volatiles et commensaux, une surveillance de la hotte sous laquelle nous techniquons a été
mise en place. Le service d’hygiene de I'hopital effectue des prélevements tous les
trimestres.

L'audit interne qui cl6t la vérification de méthode est effectué par un audit de tracabilité
associé a un audit de processus qui évalue tous les sous processus liés a l'analyse. Le
dossier concerné est le 0180615211, les résultats se trouvent dans I'annexe 17.

Cc. Sous processus post-analytique

Pour le sous processus post analytique, le principal risque est la saisie dans le SIL d’'un
résultat erroné. La double saisie manuelle n’étant pas possible (un seul technicien par jour a
la paillasse), le biologiste valide les résultats en comparant I'identification notée sur la feuille
de paillasse et celle saisie dans le SIL.

L’audit interne nous a permis de nous apercevoir qu’il n'y avait pas de procédure de
validation biologique pour la mycologie

3) Vérifier (check)

Une fois les écarts corrigés, nous allons vérifier que toutes les actions décidées sont mises
en place et appliquées par I'intermédiaire d’'un second audit de tracabilité.

Dans un premier temps, nous nous penchons sur la gestion documentaire, en vérifiant que
chaque document est bien référencé dans le systeme documentaire du laboratoire. La
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documentation externe est répertoriée dans le document « Documentation externe
Mycologie » LABO-ENRG- 0096.

Nous vérifions également que le programme de CIQ mis en place est respecté et que les
personnes inscrites a Emycoimage fassent les cas cliniques proposés. Pour cela nous avons
consulté le livret CIQ Mycologie dans lequel sont consignés les résultats.

L'analyse du second audit interne réalisé va permettre de voir les points non maitrisés de
lanalyse qui nécessitent une amélioration. Ce dernier va étre comparé a l'audit initial
effectué en mars 2018.

Le nombre de préléevements recus de la consultation de dermatologie étant faible depuis la
diffusion du questionnaire, I'analyse de l'indicateur mis en place n'est pas pertinente a
I'heure actuelle.

4) Agir (Act)

Les CIQ et EEQ sont validés techniquement et biologiguement et en cas de non-conformité
une analyse d’'impact est réalisée et des actions correctives sont mises en place.

Pour chaque dossier validé par les participants au programme Emycoimage, un animateur
lui répond personnellement. Ces réponses sont imprimées et données au biologiste
responsable afin qu'il analyse les différents résultats et qu'il puisse conclure sur le maintien
des compétences du personnel et mettre en place les actions correctives le cas échéant.

Lors du premier audit, nous avions constaté I'absence de CIQ, cet écart a été levé (fiche
anomalie 2018-87 close le 30/06/2018), et la présence de documents non référencés a la
paillasse (fiche d’anomalie 2018-89 close le 30/06/2018) .Cependant la fiche 2018-88
relative a la validation biologique est toujours en cours, sa levée est a surveiller dans les
semaines a venir. Afin d'y parvenir, la responsable qualité a envoyé un mail de rappel aux
biologistes concernés. Ces fiches d’anomalies sont en annexes 14,15 et 16.

Lors du second audit interne, nous avons relevé plusieurs points a améliorer :

» L'axe d’amélioration proposé au premier audit n’a pas été revu, il va falloir réfléchir a
la stratégie a mettre en place pour faciliter la tracabilité des livraisons des produits
déstockés. La solution la moins contraignante serait de créer un formulaire d’enregistrement
dans lequel nous noterions le réactif, le numéro de lot, la date de livraison ainsi que la
conformité de cette derniere, une fois le test de fertilité exécuté par la bactériologie (cf
LABO-FITE 0833).

» Certaines fiches techniques contiennent des annotations manuscrites ni datées ni
parafées, (fiche d’anomalie

» Latempérature de I'étuve a 25°C n’est pas conforme (supérieure a 28°C), une étude
d’'impact a été faite, les CIQ de la période étant conformes nous n’avons pas eu besoin de
repasser les patients. Le dépassement de la température étant di a de fortes chaleurs
extérieures (comme le montre les graphiques suivants), cette non-conformité risque d’étre
récurrente. Pour y remédier, nous déplacons les étuves dans une piéce climatisée.
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» Concernant les étuves, nous avons constaté qu'il N’y avait aucune surveillance pour
d’éventuelles contaminations de ses dernieres. Il existe un mode opératoire pour le
nettoyage des étuves (LABO-PROC 047). Nous allons mettre en place une surveillance de
non contamination des géloses a lintérieur des étuves a linstar de ce qui est fait en
bactériologie et biologie moléculaire. Pour ce faire, une fois par trimestre, une gélose
candida et une gélose sabouraud-chloramphénicol seront placées dans chacune des étuves
de mycologie. Les résultats de cette surveillance, ainsi que la conduite a tenir en cas de non-
conformité seront consignés dans le livret CIQ de mycologie.
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V) CONCLUSION

La présentation a I'accréditation de lidentification des dermatophytes paraissait compliquée
de prime abord.

L’'analyse de risques et les audits internes que nous avons effectués ont révélé des
anomalies que nous avons corrigées. Le travail effectué pour la rédaction de ce mémoire
nous a permis de rentrer dans le processus d’accréditation pour cette analyse. Désormais
nous n'avons plus qu’a rédiger le SH FORM 43 et envoyer le dossier au Cofrac au plus tard
en mars 2019 pour une visite prévue en novembre 2019, et bien sOr a rentrer dans le
processus de I'amélioration continue de la qualité en mettant place des indicateurs de qualité
et en faisant des audits internes selon la périodicité définie dans le manuel qualité.

V) CONCLUSION BIS

A compter du 1* septembre 2018, c’est la version 05 du SH INF 50 qui devient opposable.
Une des principales modifications de cette version est la refonte du domaine de la
microbiologie. Désormais le sous domaine microbiologie ne compte plus que quatre sous
familles, et dans la sous famille PARASITOMYCO, le LBM n’est concerné que par la ligne
PM1. Cela conforte la pertinence du sujet du mémoire, car mon travail nous a permis
d’avancer sur l'accréditation des dermatophytes et lorsque le Cofrac nous accréditera sur
cette ligne nous serons a 100% dans cette sous famille.
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Annexe 1

Management
MAQ

Centre Hospitalier Intescommunsl

Robert Ballanger

MANUEL QUALITE

Biologie Médicale

Il. CARTOGRAPHIE DES PROCESSUS

PROCESSUS DE MANAGEMENT

Management de la qualité Maitrise et évaluation de la qualité Gestion des risques

L L - Réclamations et dysfonctionnements (REC) - Hygiéne et sécurité du personnel (PER)
Pg‘o:nﬁnﬁga(m;m - Non-conformités pré et analytiques (NEF) - Déchets (EVM) g
c ~ Revue de direction (RVD) - Revue de contrats (REV) - Locaux et environnement (MAT) bl
= - Contrats et collaborations (CTR) - ARl - Risques & posteriori 9
- . : ot - Satisfaction clients (ENQ) - Risques a priori =
= S ol M - Audits inferes (AUD) =
E f";‘é";';?;zfm n — ~ Evaluation des fournisseurs et sous traitants (FOU) =i
3 - Actions comrectives, préventives et améliorations (ACP) :ﬂ
o R &
.q.’. PROCESSUS DE REALISATION o=
o Pré analytique \ \ Analytique \ 'l Post analytique g
5 Prestation de conseil (CSL) ;
E - Prélevement - Régles Générales (PLV) - Veérification Validation des méthodes Validation biologique (VAB) @
Q - Transport des échantillons biologiques (VAL) Retour des analyses sous traitées -]
s (TRA) - Gestion des portées d'accréditation - Transmission des résultats des =
-_— - Accueil du patient (ACC) - Estimation de l'incertitude de mesure examens biologiques (TRM) 2
‘2 - Gestion de |'urgence vitale (URG) - Contréles de qualité (CQU) (EEQ) Stockage des echantillons (BTH) =
o - Gestion administrative (ADM) - Technigues automatisées (AUT) Facturation (FAC) L
IS - Réception et prise en charge des - Technigues manuelles (TMA) - Epidémiologie (EPI) ;‘
g prélé)'ﬂ'"e"15 (S6L) - Vérification technique (VAT) O
o - Prétraitement des échantillons - Situation dégradées (DEG) =
- biologigues (PTT) w
T - Gestion pré analytique des examens sous- y
o i)
e traités envois extérieurs (ENV) Biologie délocalisée (BMD) 2
7T I =
E PROC ESSl.;!;U PPORT g
g Gestion documentaire Gestion du Personnel Achat et cycle de vie des Informatique a
équipements =
= - Maitrise documentaire (GDO) - Recrutement (EMB) R - Gestion des accés (COD) o
Z | _Gestion des enregistrements (ENR) - Formation (FOR) - Gestion des stocks (STO) - Utilisation de I'informatique (UTI) =
w - Archivage (ARC) - Habilitation (HAB) - Gestion du matériel (EQU) - Sauvegarde des données (PRT) o
- Veille documentaire - Compétences (CPT) -Suivi métrologique (MET) i]_\gaguialion des logiciels et paramétrage a

Référence

Confidentialité

| Npage

Date dapplication |
08/01/2018 |

LABO-MAQU-0003-008

| Version [Révisi |
9 Public

[ 2033
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Annexe 2

Nombre de lignes sous accréditation

17

17

12
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DOMAINE

SOUS-
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accrédit
ation

20 |20 |20
18 |19 |20
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
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Annexe 3
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W e fPANMEON do Annexe tragabilité Audit interne el
kobert Ballange AUD - Mdédicale

Diffusion : GED, RQ, (mgh%)

i

it

MM‘} T&[‘Jﬁ# i}a.nmetlﬁ. Sous accréditation : [oui Ednan
Ajout ; Extension: Cloui Bnon:
nm:lorvaimﬁonmmaﬁuuu [oui Knon | Fiche de portée flexible : [Joui  [Jnon
[ | Biochimie générale et spécialisée (BIOCHBM) | (1| Allergie (ALLERGBM)

(1 | Génetique censtitutionnelie (GENMOLBM) 0 1@%&”“ spécialisée

[ | Hematocytologie (HEMATOBM) [ | sérologie infectieuse (ISEROBM}

[0 | Hemostase (COAGEM) (] | Bactériologie (BACTH)

| Immuna-hématologie {IMMUNGHEMATOBMJ B | Parasitologie — Mycologie (PARASITOMYCO)
o, Auto-lmrm.mrté {,ﬁUTOIMMLﬂOEM} [ | virclogie (VIROH)

AIj‘_ Emmana wus—trmtés ] | Autres ;

Date du dossier : 30 juin 2017 ‘Numéro dossier : 0170630334
Clurgence RRoutine [ Garde.

Joindre les éléments de preuve (Photocopie rapport, copie d'écran...)

Grille remplie par: LT | FROZ Dat
AUDIEUR: | oo pel o
Habilitation : Epui ~ [non i
Sous tutorat:  [Joui  fdnon ‘Nom du tuteur :

2
B ﬁwﬁrﬁﬁé? uis;da
Ndhe Nz 200838
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Annexe 4

———— Pre ﬂgi‘ﬂt'qm Manuel de prélévements

Robert Ballanger

Biclogie Médicale

*XIl. PRELEVEMENT MYCOLOGIQUE

DEFINITION

IConceme les prélévements effectués par un biclogiste du laboratoire sur prescription medicale (inteme ou exteme)
ICe prélévement permet d'analyser des champignons prélevés sur le corps du patient, au niveau de la peau et des
phanéres (ongles, poils, cheveu, cils)

PRISE DE RENDEZ-VOUS

| est préférable pour le patient de prendre rendez-vous pour plusieurs raisons :
e prelévement dure environ 10 minutes,
ertaines conditions sont & respecter -
+ Jenir en dehors de tout traitement, crémes
* Jenir sans avoir effectué une toilette sur la zone de prélévement,
* NMe pas nettoyer sous les ongles, ne pas couper les ongles
+  Les prélévements sont effectués par un biologiste du laboratoire,
contacter le 7125

5

REMNSEIGMEMENTS CLINIQUES

Four chague prélévement, une feuille de renseignements cliniques est a dispaosition -

e ADM Questionnaire pour Prélévement Mycologique »

- Riemplir le gquestionnaire pour prélévement mycologigue en guestionnant le patient.

14 remettre avec le prélévement corectement enregistré au technicien du secteur mycologie.

- Faire précizer par le patient :
* Anciennete des lésions
+ Contexte pathologigue (diabéte, immunodépression)
+ Tratements antérieurs

* Présence d'animax

» Motion d’épidémie familiale

- En cas de traitement local — Améter le traitement

IUne semaine avant si prélévement sur peau glabre ;

lUn mois ou plus pour un ongle (Attention, ke vemis & ongle peut inhiber la croissance des dermatophytes)

- Moter sur la feuville de paillasse ces renseignements, I'aspect clinique et en fluorescence (Wood) des lésions

INFORMATIONS AVANT PRELEVEMENT

= Troig mois avant le prelevement : ameter les vemis (Locenyl, Mycoster ),
Amycoronychoset, ainsi gue les comprimés contre les mycoses.

»  Deux mois avant : améter Lamisilate gel monodose

L'ideal est de faire les »  Ln mois avant - améter les autres crémes, poudres, lotions contre les

prélévements avant tout Mycoses _ . _

traitement antifongique = Quelques jours avant . ne pas appliquer de creme, pommade, ni poudre (y

compris les democorticoides) sur les endroits & prélever.

=  Le matin du prélévement: bien savonner les endroits & prélever, puis bien
rincer et s&cher

PREPARATION DU MATERIEL

IPlateau de soins desinfecte avec detergent desinfectant

iCollecteur Piguant Coupant Tranchant

Bac de désinfection

Boites de patri de 5 cm stérles (laboratoire de bactériologie)

Curettes creuses ou plates, scalpel, stériles (bactériclogie), pinces A couper les ongles, ciseauy, pinces stériles ou
erilisables, lampe de Wood, écouvillons

couvillons stériles, scotch et lames porte-objet pour certains champignons contagiews.

date de péremption du matériel et produit est vérifiée

| DCate dappication | Feference | Version [Fevision) | Conhdentiane | Mpage |
[ 26082018 [ LABO-PROC-0035007 [ 7 [ Public [ 41/43 |
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Annexe 4 suite

Pré analytigue
Eardpm plaber i raenl PLT.T
Robert Ballanger

Manuel de prélévements

Biologie Medicale

HYGIEME DES MAINS

| = préleveur met des gants non stériles aprés une friction avec une solution hydro-
Blcoolique

CONDITIONS DE PRELEVEMENT
Le prelevement est explique au patient dans le but de le rassurer.
Si le prélévement concemne un enfant, les parents assistent au prélévement
La douleur possible est expliquée.

IPEAL GLABRE sans PLIS
Toujours prélever a la jonction enfre la peau saine et la zone 1ésée et si possible choisir la 18sion la plus récente.
15i une demande de bactériologie est associée : faire un prélévement avec un &couvillon avec milieu de transport.

PEAU GLABRE dont PLIS

(Gratter & la curette ou avec le dos d'un scalpel (en bordure des lésions)

Recueillir les sguames dans la boite de Pétri

151 lesions humides cu suintantes prélever avec un écouvillon puis recueillir les sguames & la curette.

Pityriasis versicolor - pratiquer un scotch test - gratter |&gérement & la curette puis appliquer le scotch sur la I&sion et
e coller sur [a lame porte-objet

ONGLES

[Examiner tous les ongles

(Gratter & la curette 4 la face inférieure de I'ongle, le plus profond possibie et recueillir les squames
On peut couper 'ongle)

151 periomyxis - récupérer le pus avec un écouvillon

Rechercher un intertrigo associé et effectuer les prélévements

ICUIR CHEVELU

Faire un examen a la lampe de Wood (repérage éventuel des lésions)
Prélever les cheveux (ou les racines) & la pince, en amachant le bulbe
iGratter le cuir chevelu a la curette et recueillir les squames

151 pus - prélever d'abord a écouvillon

IMUQUEUSES

Ecouvillonnage appuyé des |sions
IDENTIFICATION DU PRELEVEMENT
+ Coller I'étiquette patient sur chaque support de prélévement.
*  Enregistrer la demande a 'aide de l'ordonnance et du questionnaire (noter les informations utiles en
renseignements complémentaires dans le dossier In log).
+ Coller 1 étiguette sur chaque prélévement.

HYGIENE ET SECURITE

+ Jeter le maténiel non stérilisalle dans la poubelle & 0.4 5 R.| ou collecteur

Jeter les gants

Reéaliser uns hygiéne des mains

Desinfecter le plateau avec détergent désinfectant

Le matériel stérilizable sera déposé dans le bac gris prévu a cet effet desting a la stérilization centrale et mettre
la pochette plastigue correspondante avec son code & bame dans le bac vert.

Transmission au laboratoire selon les conditions énoncées au paragraphe REGLES GEMERALES | TRANSPORT

| Cate dappiication | Feference | Version [Revision) | Confidentiaiie | Npage |
[ 25082018 [ LABO-PROC-D035007 [ 7 [ Public [ 42143 |
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Annexe 5

Pré Analytique
ADM

Questionnaire pour Prélévement
Mycologique

Cevire Hoapiakier imteruerrmanal

Fobert Ballanger

Biclogie Médicale

Diffusion : GED, RAQ, classeur « Myco/Parasito »

1- Benseignements patient

MNom Prénom;

Age -

Crigine :
Profession :

a “Voyage :

o Traitement oral :
3 Traitement local |

O Animaux domestiques :

o Autre (cheval ; souris ; vache ; lapin, hérisson, bovins...):

2- Localisation prélévement

ONGLES PEAL AUTRE
Loc. peau -
a  Main Droite O Espace interdigito-palmaire
a  Main Gauche 0 Espace interdigito-plantaire
o Pied Droit o Plante de pied Mugueuses :
o Pied Gauche 0 Paume main 0 Bouche
o Visage O Langue
O Atteinte distale (bord) O Thorax O Mez
O Atteinte proximale (base) (o Dos o Yeux
o Membres inférizurs O Autre
O Membres supérieurs
o Plis inguinaux o LCR
o LBA
O Crachats
CHEVEUX Lésions
o Wood + /- o Séches
Alopécie O Suppurées
O Petites plaques o Vesicules
O Grandes plagques
3- Renseignements cliniques complémentaires
Clate d appiication Feference Version [Revision] Confaentalie N'page
TS0 LAEaCl-Ecr:l]R;G-mm- 1 Fublic n
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Annexe 6

C.H RDEBERT BALLANGER - Service de Biologie Médicale

BIE02 AULNAY S0OUS BOIS Cedex

Ted : 014838 T1 25 Fax: 0148 3674 11

:mlmh HEARRINNE |_]|_| LI ["“““"“' |
'IPmacriptBur: Snanric:a ]
[ ]
I Bl Non conformilé abservée
B Assercenomde [JPrescipl. CPréeveur Préievemt absence de []Date OHeure OBaciéns - Tramspord =2
| |
B Renssignements clinigues : ] Grossesse [Jimmuncdéprimé [ Dizbéte  Clantiviotiques -
[ ]
" BACTERIOLOGIE / VIROLOGIE / MYCO-PARASITOLOGIE
[ |
B URINES ECBU O Signes urinaires: préssnts AG solubles uringires
CJract spontanée (milieu de jefy [ Poche recwsi jenfant) | [ Légionelies gr1 [ Pneumocogues | CIHLM=comple o Addis
OZondage AR [ Sorde & demeuns O Strepto. gr 8 OE. coli K1
[Pct. wésicale [ Pct. intrasrénale CICh urines)

Urétérosiomie ou néphrosioemie © [ droise Cgauche

[Osibarzies jurines)

Adulte  Pédialrie
eine pesiph. |:| O Lo
KTC =

HEMOCULTURES ! 3ANG Hewre préd. :

™

N*hémoc :

O Suspicion endocandits

Ok sang flube EOTA)  [JRech Miooflzires sanguicoles {lube VE)

NB: &1 recherche de mypoobachdnes ow de gevmes & croissance ke,

ROV av o de Dacnsmoknge (e

Isalaion [ Hémoc isolatar

0O e
KTh I:I O e
KTD O O we
Ca o 04

SELLES [JCoprooutue
CiCopro quartitative inéonat)
ORotavirus | Aderdsirus

[ rech Vibrio choleras:
[ Rech Toxine du C. difficle

ClPansites standards
Danguilies

NE: 5T cdpisrage de BASR dans les selles, of BUR

[ Cryplosparidies

[ Scolch test

L. articulaire Loc:

LiQ. BIOLOGIQUES [ g solusies Méningo (A.B,C), Preums, Hasmophius &
Owcr [ Ercre de chine {Redh Cryplocoques)

Oisg solubles Strepio & E.coligt1 (M)

[PCR HEW § V2V | enterovinus
DPER virales auires = Envoi

CProthéss (4 préciser;

[ Awtre i préciser):

OKTVO (ombilicy  CIXT de Cav

L. ascite L. arfculaire sur hémoc.

OL. plewal Lo L. asdibe sur hémoc.

CL. péricardique: L. pleural sur hémoe.

O péritonsal [ Austre liguics sur hemac (4 préciser):
Oiie [ Lait materne

L. de drain f redon [ Awtre liq de pondtion (4 préciser]:

VOIES RESPIRATOIRES Bactério | LégioneNes| Nocardia, Actinomyces Mycologie |  Virologie
Crachat [m} (m} O [ LIRS &t auvres wirus
fsp trachéalefpharmgée [ O | O O Grippe:
f=p branchigue O | | a
LEA a O O O CIchn LBy
FOP a ]} O O

MATERIEL ez
CIET artériel KT certral CIKT diahys= Ocay

NOUVEAU-NES [Jligpasique  ams Coreite

Ceouche [ 0mbiic

Cméconium Clasp. praryrgse

Ce document
sera lu par scanner
A Cocher au stylo bille noir

Etiquetie Patinnt

.+ rech. Mycoplasmes

Vérfication analytigue
Visa de la personne validant

Farrivée

Pétiquetage
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Annexe 6 suite

L
0| NSO O T WY AT Y O A YO v
B FEALU MUQUEUSE PUS Loc : {oiibgpaioire]
Bactstandard | Nocardia, Actinomyces | Mycologie Mycologie (ROV au laba)
Aboes 0 Cltocks Cicheves  []Ongle
Ntal perforant (pied diabétique) O O fustre (& prédsen) -
Panaris O
Hbmaione O Virologie
Bicpse a O siops= Oeiopse O Biopsie Chv
Kysie pylonidal 0
Pus praford aure O OPus prafond
Tdlorsure O anfire
Uliotration, Cicawice O Uisérasion Parasitologie (RDV au laba)
Plaie a [ Rech. Demodex
Pustule, furonde | CRech. Gae
Brulure: a OJRech. Leshmaries
Fistule O
Pus superfidel autre O O Micrafilaires sanguicoles
Mugueuse: m| Onugueuse
Cutané 0 CPeau glare
Orifics de KT O
PIECES OPERATOIRES

Loc:

OGangiion [ Autre ja préciser) :

URO-GEMITAL

Grossesse [aui Terme (SA)x: [ Dépistage vaginal de Streptocaques B (1837 sem)
. Bact. standard | Mycoplasma Recherche dTST par PCR | Virologie
FPrel. vaginal a a O c irachomatis, CPCR Hespés {HSV1 et 2)
Prel ureiral [m] [m] N.gonomhoeas,
Diowglas, Lig péritoneal [ [m} M. penitalium
Speme [N} {ter jet durines, phvis génitaux)
finnexes (cosliosoopis) O a

[=serilet  []L. amniotique
CJRech e Gonocoque (seusmen

(]Gl de Barthalin

[ClLochies

CPiacenta
(@ preciser):

ORL [OGeege

Oorsiiie G CJoreile 0 OSims G JSmsD  OAmmygdales (Phisgmaon) [ Marines (Staph. aurews)

OPH []Conjoncive &
CJamibes (fcanthamoesa) = Ervai

[ conjonctive O

[lcamse &

[ Comie O

[Ponct. de chambre améneurs

MYCOBACTERIES | BK

Crachats

Urires

On Or On
Tubages gasirigues [JJ1 2 Qo
Oun O On
[5i Lewcocylune> 1 G000¢mi)

Disp. brorchigue CJiBA

D."-

glian (4 préciser):

|:|L|q plheural

Do ja prédiser):

O Biopsi= (2 précses):

O bwires (@ prégser):

O Hémoousures isalaior (mycohaciéries ou germes & ooissance lerte) (sor R0V 3w fabo de backrinkoges)

Oics

DEPISTAGE DE EMR

CJATCD chospitaisation 4 Métranger = 12 mais

SARM aurniv. d=:  [Jrarines
BLSE auniv. dez [Jamus
CASED auniv. de:  [Janus
ABRI au niv. de: DI‘M!
EPC au niv. dhe: Oarus
EREG (ERV) Oarmus
Ce document
sera lu par scanner

A Cocher au stylo bille noir

Cpesinée
[ selles
[ =eli=s
Dai:seh.
O seiies

CJATCD poriage ou indection 3 BMR

O piaie, escarr=

Cescame
[escare

Autres si gpidémis : ]

CoNer Etiguelfe Patient de lautre coid

Ocapra BMR
{Meonat, Maler)

Vérification pré analytique

'hm_d&nmm\-a{mnl

Parrivée

Fétiguetage
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Annexe 7

MYCO : MYCOLOGIE

VAT Feullle de Pallassa Mycologie
LASO-ENRG-0261-004

1 MNature de prelévement OCngle O Cheveux Opeau glabre Omugqueuses OLCR 1
1 OLBA [ Aspi. bronchique ] Crachats O Surface (Pharmacie) [ |
1 | |
1 Localisation du prélévement  [JMain droite O Main gauche O Pied droit [ ]
1 OPied gauche [ EID palm O EIP Plant 1
1 [OJBouche [J'vagin O Anus |
1 OGland O visage [ Thorax 1
1 ODos O Membres supérieurs OMembres inféfeurs 1
1 OUCRd O UCRg | |
1 |
1 QUESTIONNAIRE [ORegu COMenregu CINR |
1 [ |
1 1
1 EXAMEN DIRECT OMEGATIF [JMON REALISE (Plnsuff) I MOM REALISE (non conforme) [ |
1 | |
1 POSITIF avec présence de [ |
1 O spaores Olevures Ofilaments []
1 [ =spores et levures [Ospores et filaments Olevures et filaments |
1 [ spores+iev+filts [ Absence de tétes asperg [OPrésence de tétes asper 1
1 [ |
1 1
1 CULTURE O NEGATIVE OPOSITIVE O CONTAMINEE [ |
1 | |
1 |
1 MILIEUX UTILISES [sabouraud AVEC actidicne O =sabouraud SANS actidions |
1 [ |
1 1
1 TEMPERATURE DE CULTURE Ozt O3sc |
1 | |
1 IDENTIFICATION |
1 OcC spp OcC alk OcCgla ¢ paratrop ¢ trop ¢ parap= 1
1 C kefyr OC lusit OC p=eudo < neof [JRhodotor |
1 [ Asp fum OAsp flav [ Asp nig O Asp nidul OEfloc N1
1 O M canis OM femr OM gyps OM audo M lang OM nanum B
1 O M persi aT rub T inter OT ment OT schoen OT=oud
1 T tons OT ver T vzl O [ Absidia OJacrem W
1 [ Altern OcChrysoso [ Cladosp [Histoplasma OMucor OPenicil 1
1 [ Scedospor [JScopular Cautre |
1 1
1 RECHERCHE DE MALASSEZIA FURFUR [ Positive [Megative |
1 1
1 RECHERCHE DE MYCOSE EXOTIQUE [ Positive [ Megative |
1 | |
1 [ |
1 Etat du dossier | |
1 Date et initiales Terming (] 1
1 1
1 |
1 | |
1 |
1 1
1 [ |
1 1
1 |
1 | |
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Annexe 8

FICHE NAVETTE
Gemiv Hapiss rrsasmesanl Service / Sterilisation Sterilisation
Ropert Ballanger

LABORATOIRE DE BIOLOGIE

Fharmaecien - & 01 49 36 70 49 - Interne & 7049 Cadre de santé - & 73 23
Conditionnement - & 5157 / Réception lavage - & 5565

Date* :

Hom de Pagent® :

Début de pré-désinfection® 1 ....... | T Fin de pré-désinfection® : ....... | T
* - Ces champs sont obligatoires- Iz doivent &tre remplis avant d'amener les DM & laver

Weuillez coller ci-dessous une éfiquette de chague instrument ou plateau que vous avez utiliss -

Dispositif Médical retouné Dispositif Médical retourné Dispositif Médical retournéa
{coller Pétiquette) (coller I'étiquetie) [coller I'étiquette)
LAVAGE EN STERILISATION CENTRALE (i e par gt de i G de lwesga) Date de réception - ._.............
LAVAGE MANUEL  oui O rnonO LAVAGE MACHINE owui O monO
M® panier
STEELCON®1 o STEELCO N°2 o STEELCON®3 o STEELCON°4 o CABINE 3128 O
Cycle de lavage ... ..o, Mom agent de stérilisation ... ...

Commande de Dizpositifs Médicaux a8 Usage Unique : LABORATOIRE

Cupule plastigue usage unique 120 ml - quantité : ...

Date @rapplcation Referance Wersion | Réssion) Confidentialie N'page
21072017 STER-ENRG-O096- 5 Public 1
Los
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Annexe 9

) Mycolo gie il
Analytigue - . - : 1
r':}ul Comparaison inter-opérateurs des / {
identifications des EEQ / CIQ e
Biologie Medicde

piffusion : GED, R

Date :
CULTURE
EEz: [ A conserver avec les résultats 'EEQ
Cla ¢ surprize » [ | ensemence par A conserver dans le liveet Clc
(itrime stre)

OPERATEUR Echantillon : Echantillon : Echantillon =

EXAMEN DIRECT

CIG un méme examen direct lu par tout le perzonnel habilté  (mais)

OPERATEUR Echantillon : Résultat
[ Tak dappleation | FEEEICE [ ERENFEVERT | CondEraliE | e ]
[ T 0 1 [ CECENFGOESGZ | T [ FIGIE [ [l |
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Annexe 10

Cavtre Hoapitaer inferoommenal

Personnel
FOR

Robert Ballanger

Grille de formation SEROLOGIES
MYCOLOGIE PARASITOLOGIE
VIROLOGIE

Biclogie Madicale

Diffusion : GED, RQ, classeur « Vidas, Séro-VRS, Myco-Parasitos

MNOM : PRENOM :
POSTE : VIROLOGIE
- d’observation Periode avec Péricde autoncme Mom et Nl:-_m et
Niveau 1 dates. vi turbewr date * dossi isa tute visa
(dates, visa {dates) I 5, N ssiers preuves) | visa ur tutors
tukewr)

Phase pré analytique
Motions de tri : decantation et 1 joumee 12 joumée 14 journée
conservation des prélévements de
BM (CVHIV, CTG, MF...)
Prize de connaissance des
documents présents 4 la paillasse
Pertinence de la prescription {ex -
paragito chez un nouveau-neg)
Connaissance des codes du SIL,
enregistrement et étiquetage des
prelévements
Edition et utilisation des feuilles de
paillasse du SIL
Phase analytique
Recherche du VRS par immuno- 1 serie 1 serie 1 sériz
chromatographie
Recherche de grippe par imnyuno-
chromatographie
Rendu des résultats et validation
technique sur le SIL
Ensemencement des prélévements | ¥ joumés 1 série 1 série
mycologigues sur demande du
biclogiste

Commentaire :

DOSSIERS PREUVES Diate de validation

P . . Mom et Visa MNom et Visa
Muméro du dossier Technique tuteur ftnre
| Tate dapplication | Faference | Vesion [Favizon) | Confidenfialite | Npage
[ TS0 IR [ TAECENRG R g [ Thbic [ 13
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Annexe 10 suite

Personnel Grille de formation SEROLOGIES
Canrs Honpalir terarmenal FOR MYCOLOGIE PARASITOLOGIE
Robert Ballanger VIROLOGIE
Biologie Meédicale
Periode ..
Miveau 2 d'observation Per::hut::u:vec Période autsnome Mom et N:i'::t
(dates, visa (dates, n® dossiers preuves) | visa tuteur -
[dates) tutors
tutewur)
Phase pré analytique
Utilisation du Scanbac : scannage, 14 joumés 1 joumésa 1 journés
redémarrage, édition des feuilles de
paillasses
Phase analytique
Ensemencement des prélévements ¥ joumés 1 sére 1 série
mycologiques
Lecture des cultures mycologiques
Techniques de parasitologie
Technigues manuelles de sérologies: | *=12Umee 1 serie 1 serie
= Syphilis
1£ joumee 1 sera 1 seris
= Antigéne cryplocoque
14 joumes 1 série 1 série
= MMNI test
1 joumee 1 série 1 série
* \Westemn Blat HIV
VIDAS - 1 joumée 1 série 1 série
— Lancement des tests
- Lecture du code 3 barme du
calibrage
— Passage des standards =t
contrdles
—  Maintenances
— Gestion des alames
—  Amét of redémamage du Vidas
— (Gestion des connexions
automates /| SIL (Affregles)
Phase post-analytique et
Informatique
Rangement des tubes de sérothéque
Gestion des stocks et utiisation de
Sapanst
Elimination des déchets
Bionetoyage des paillasses et hotte
Lhilisation MedLabQC
| Tatedapplication | Feferance [ Vemion Bavision) |  Confdenmalic | Wz |
[ T S0E [ ORI EE | ) [ Tubic [ ] |
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Annexe 10 suite

Personnel Grille de formation SEROLOGIES 4
Cant Heapabls srtprzrmnenal FOR MYCOLOGIE PARASITOLOGIE
Robert Ballanger VIROLOGIE :
Biologie Médicale
Pericde , .
Ni 3 d’observation Per::::: avec Péricde autonome Mom et ND."" et
fuEaL [dates, visa dat ur |dates, n® dossiers preuves) | visa tuteur 11:;53'
tuteur) [dates) ore
Mon conceme pour ce poste de
trawvail
Commentaire :
DOSSIERS PREUVES Date de validation
P . " Mom et Visa MNom et Visa
Huméro du dossier Technigue furteur oo
| Tawedappbcation | Feferance | Vemion Favision) | Confdenmalie | Wragz
| [ER k] | TABD-ENRGIE - | E] | Tkl | ]
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Annexe 11

CRITERES D'HABILITATION ET DE .
Personnel MAINTIEN D'HABILITATION

SRR HAB SEROLOGIES MYCOLOGIE
PARASITOLOGIE VIROLOGIE Biologie Mdicale

Diffusion : GED, RQ

NOM : PRENOM :
POSTE : VIROLOGIE [] Habilitation initiale
[] Ré-habilitation :
Cause :
CRITERES D'HABILITATION
Hiveau 1 Preuves Validé par

prise de connaissance de

Motion de tri ; decantation et conservation des prelevements fiche labo-fite 0283

Utilisation du Scanbac - scannage, redémarrage, dition des
feuilles de paillasses et impression des feuilles de paillasse Test de mise en

VRS en plan blanc, recherche de grippe (technique et rendu | situation fgrille de formation
des résultats)

Hiveau 2 Preuves Validé par
Ensemencement des prélévements mycologigues
Technigues manuelles de sérologie

Technigues de parasitologie

Rendu des résultats et validation technique
Rangement des tubes de sérothéque

Elimination des déchets

Bionetioyage des paillasses et hotie Prise de connaissance des
Gestion des stocks, ufilisation de Sapanet documents

grille de formation
VIDAS Test de mise en situation
Lancement des fests Tiens la paillasse seul

Lecture de la carte MLE, passage des standards et confriles
Maintenances du Vidas

Arrét et redémarrage du Vidas et des Affrégles(gestion des
connexions automates’SIL

Gestion des alammes du Vidas

Utilisation MedLabQC

Hiveau 3 Preuves Validé par
[ WA

CONCLUSION ET COMMENTAIRE

Personnel habilité  [Jniveau1 Le:

Visas du tutors du responsable de 'habilitation
[Iniveau2 Le:
Visas du tutors du responsable de 'habilitation
[Iniveau3d Le:
Visas du tutors du responsable de 'habilitation
| Thate dmpplhication | Peferance [ Verwon Fesion) | Confidenmalie | T page |
[ ETIEE] | B0 E a0 | ] [ Tublic [ 132 |
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Annexe 11 suite

CRITERES D'HABILITATION ET DE .
Personnel MAINTIEN D’HABILITATION

B HAB SEROLOGIES MYCOLOGIE
PARASITOLOGIE VIROLOGIE Biologie Médicale

[] Ré-habilitation :

Cause
CRITERES DE RE-HABILITATION
Niveau 1 Preuves Validé par
Prise de connaissance des nouveaux documents Emargement de la liste
VRS, recherche de grippe technique sous supervision Egtgt;liﬁzsiggiales surfeuille
Niveau 2 Preuves Validé par

Réaalisation des technigues manuelles sous supervision
et double lecture des lames en immunofluorescence

Lancement d'une série au Vidas sous supervision — )
pe Doubles initiales sur feuille

Double lecture des lames de parasitologie de paillasse
Double lecture des états frais et culture de mycologie
Niveau 3 Preuves Validé par
[NA
CONCLUSION ET COMMENTAIRE
Personnel ré-habilité [ ] niveau1 Le:
Visas du futoré du responsable de I'habilitation
Oniveau2 Le:
Visas du futoré du responsable de I'habilitation
Oniveau 3 Le:
Visas du futoré du responsable de I'habilitation
| Thated apphcaion | Peferance [ Verion Fevsion) Confidenmalie | T page |
[ SULNIE [EE0EF G000 | ] [ Tuilic [ 10 |
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Annexe 12

Mycologie : Gestion des contriles internes
de Qualité CQl et conduite a tenir (CAT) en
cas d'anomalie

— Analytique
Robert Ballanger cau
Biologie Médicale

Diffusion : GED, RQ

Le résultat d'un examen mycologique est la conclusion de Mexpertise de plusieurs étapes analytiques
ufilisant des réactifs et la compétence du personnel exécutant l'analyse. Cette particularité fait que les
CIQ en mycologie doivent assurer la validation en continu du processus anahytigue.

La stratégie mise en place recense les points suivants
1. Recenser 'ensemble des réactifs utilisés au laboratoire
2. Recenser 'ensemhle des processus analyliques
3. Réaliser une étude de criticité pour chague réactif ce qui permettra de mettre en évidence les
point sensibles & maitriser. Cette étude de criticité est combiinée a 'analyse de cause via la
méthods des 5M (Milizu, Main d'oeuvre, Matiére, Méthode, Maténiel)

La réalisation des CIQ est sous la responsabilité des techniciens habilités en mycologie.

Le suivi, la validation et larchivage des résultats sont sous la responsahilité des biologistes référents du
secteur mycologie.

La tragabilité des opérateurs (techniques et hiologiques) permet l'exploitation des données, et ainsi
I'évaluation continue des compétences.

Préconisation des fournisseurs

Vérification auprés de chaque fournisseur de la présence de fiche de stress de chague réactif utilisé afin
d'étudier leur stabilité pendant le transport et pendant la période de conservation en dehors du laboratoire
{ of Labo-fife 0833 : Virologie - Gestion des commandes et acceptation des livraison & réception, Labo-fite
0769 CQUControles de qualité des livraisons de milieux solides)

La tragabilité est assurée via le formulaire LABO-ENRG-0440 CQU Contriles des géloses a chague
livraison

I. TYPES DE ClQ UTILISES EN MYCOLOGIE

-souches mycologiques ATCC

-souches mycologiques issues d'un prélévement dont Midentification est validée par un laboratoire
expert (CQ surprise)

-souches provenant ’EEQ

-&chantillon provenant d'un patient

II.  PROGRAMME DES CIQ ET CRITERES DE CONFORMITE

ANALYTE MODALITE DE CONTROLE | FREQUENCE CRITERE DE COMFORMITE
Examen direct Le méme prélévement | 1 fois par trimestre Meme réponse pour tout
est regarde par tout le le monde
personnel habilité en
mycologie
Culture Ensemencement des 1 fois par trimestre Conformité avec les
géloses avec les résultats attendus
souches ATCC
|dentification Ensemencement du 1 fois par trimestre Meme réponse pour tout
CIQ surprise par un le monde
technicien et
identification par le reste
du personnel habilité

Date d'apolication Reference Wersion [Revision) Confidentialite N
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Annexe 12 suite

Eadyp it plab ipbisan asruil

Rabert Ballanger cau

Mycologie : Gestion des contréles internes
de Glualité CQI et conduite  tenir (CAT) en
cas d'anomalie

Analytique

Biclogie Médicale

CAT EN CAS D'ANOMALIE DU CQH

-Tracer 'anomalie :

= Mettre un commentaire dans le livret de suivi du CIQ concemé

+ Enregisirer 'anomalie dans une fiche de dysfonctionnement si besoin (LAB-ENRG-0019)
-Analyser les causes possibles selon la méthode des 5M (formation/habilitation), probléme sur
réactifs et petit matériel (gestion des stocks, conservation des produits), métrologie, probléme
d'automate,....
-Mettre en place les actions comectives en fonction de l'anomalie et les enregistrer dans la fiche
d'actions comectives et préventives (LABO-ENGR-0020)
-Refaire le CIQ dans les délais les plus courts possibles
-Etudier Fimpact sur les résultats patients, et si besoin appliquer la procédure de rappel de
patients (LABO-FITE-0G0G)
-Informer le biologiste référent du domaine et le Responsable Qualité

Date d'apolication RefErence | Version (Revision) | Confidentizlits [ W
7200 | 1 | Fibic | el
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Annexe 13

Achat et cycle Virologie : Gestion des

de vie des .
ot Hompitabe et | commandes et acceptation des
Robert Ballanger equipements . . .. .
: 5TO livraisons a réception Biologie Médicale

Diffusion : GED, RQ, classeur asérologies

1) [SAISIE DES COMMANDES|

A) ABONNEMENT
Sur Sapanet ;

Entrée directe
Choisir le fournisseur
Ajouter une entrée
Chiisir le réactif
Rentrer |2 numéro de lot, la quantitd, la date de péremption
Yalider les entrées
Editer les étiquettes
Saisir les certificats de contrdle de lot
B) HORS ABONNEMENT

Ll dbd Ll

Réception DA (Demande d'Achat) puis cf classeur Labguard / Sapanet et saisir les cerificats de confrdle
de lof.

2)[CERTIFICAT DE CONTROLE POUR CONTROLE DU LOT|

Daossier sur le serveur planning biologie
— Poste de fravail
— Double cliquer sur planning biologie sur « Planning_biclogie$ sur 'Snv-fichiers’ »
—  Ouvrir le dossier certificat de contréle viro

[BIOMERIEUX | AES]|
aller sur Intemet / Favoris
Biblioth&gque technique — my BIOMERIEUX
Myhiomerieux
|deniifiant = huongporcheret {en minuscules)
Mot de passe - 456b05¢
(zéro)
Recherche par produit ou numéro de lot ou multi-lot (si plusieurs)
Valider
Aller sur « Certificat de contréle »
Fichier = enregistrer sous
Choisir le dossier adéguat et enregistrer

I A T T A

Si on n'obtient pas les certificats de qualité — alors, sur la page d'accueil |
— Cocher cerificat de contrdle multilot

—  Saisir les références recherchéss [ Valider

—  Au-dessus de la ligne bleue : cliquer sur « voir foutes les langues »
—  Apparait alors le cerificat recherché

[ Date dapplication | Reference | Version(Resision) | Confidentalitt | MNpage |
| D017 [ FEOFTEEETE 5 | Pubic | Iz |
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Annexe 13 suite

Loy

Robert Ballanger equipements

Achat et cycle Virologie : Gestion des

de vie des .
e Hmpabe et | commandes et acceptation des

5TO livraisons a réception Biologie Médicale

BIO

R

Aller sur Internet

Favoris = BIORAD

Cliquer

Saisir la référence catalogue
Saisir le numéra de lot
Confirmer

Télgcharger le certificat

Se positionner sur D = félécharger
Fichier

— Enregistrer sous

— Choisir le dossier adéquat

— Enregistrer

ORGENTEC| Syphilis, Alegria

Envoyer un e-mail avec référence et numérno de lot : support.orgentec@orgentec.fr

ALERE |MNI test BINAX NOW

Tel 013946 83 18

— Pﬂur les certificats de qualité :
il faut poster un e-mail & marigjose. ncherhers@alere com en lui demandant les cerificats
pour Iesdlm;s que I'on vient de recevoir, en réponse, en document & il y aura les cerificats
CONCemes.

- les enregistrer les uns aprés les autres

—  Aller sur le site www _fujurebic-europe.com

— S'identifier : login : valere petit@ch-aulnay frf MDP : sam1964

—  3uivre le chemin suivant : supportiquality documents/cerificates of analysis

— Renter le n° de lot et la référence du produit

—  Cliquer sur search

—  Télécharger les documents et les enregistrer dans le dossier adéquat

EURCCLONE (réactifs mutation facteurs 11 et V)

—+  Aller sur le site d'Euroclones

— My account, se loguer : valerie petit@ch-aulnay.fr MOP © sam1964

—  Onglet « certificats d'analyse »

— Descendre jusgu'a « catalog number » © entrer la référence du produit le numéro de lot

—  Cligquer sur « send request »

— Les certificats sont envoyés sur la boite mail valerie petit@ch-aulnay fr

— Télecharger les documents et les enregistrer dans le dossier adéguat
[ Date dapplication | Reference [ Version (Rewvision) | Confidentalite | N"p'?e |
[ T TARRT [ RGN e e [ [i [ Fubic [ o] |
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Annexe 13 suite

Achat et cycle Virologie : Gestion des

de vie des .
ot Hempiabe et | commandes et acceptation des
Robert Ballanger equipements . . .. .
: 5TO livraisons a réception Biologie Médicale

[LAUNCH DIAGNOSTICS|

— Envoyer un mail en anglais & Madresse suivante enouires@launchdiagnostics com en indiquant la
reference et le n® de lot concemes

[THERADIAG (Grippe A et B)|

— Envoyer un mail 3 l'adresse suivante : commandes@theradiag.com en indiquant |a référence et le
n® de lot concemés.

3) VALIDATION DES LIVRAISONS

— Pour Biorad et Biomérieux, la vérification de la livraison des lots concemant les réactifs de
virologie est assurée par la bactériologie (LABO —FITE 0796) car les livraisons sont communes

—  Pour Alere le transport est conforme auwx fiches de stress, le stockage se fait 3 température
ambiante (contrilée). Les controles positifs et négatifs sont mis en ceuvre & chague ouverture de
lot et ou livraison.

— Pour les réactifs de biologie moléculaire chagque livraison ne comporte qu'un coffret d'un méme
lot. Le transport et le stockage sont conformes aux fiches de stress. Chague utilisation est faite
avec des contriles positif et négatif qui valident la technigue
Les livraisons sont consignées dans le livret CQI BM (LABO-ENRG-0069) et 1a conformité du lot
y est notée aprés la premiére série.

[ Date dapplication | Reference | Version (Reésision) | Confidentalite [ N
| D017 [ FEOFTEEETE 5 | Pubic |
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Annexe 14

i
Maitrise-de-la- FICHE-I ANOMALIE®:- ik
qualite-{ DYSFONMCTIONHEMENT- ou- f’)
REC= RECLAMATIOM: =l
Biologie- Madicd ed
Criffusion®-RQ,- SEDT
|
|
|
+ T
Date“ 300620180 FICHE-H=2018-3T= "
o ] _— E Audit-INTERME:- mar s 20153 H
[J-Pré-anax O Analytique- autrex WY C 0L O E R
= snctionmement: O i - Gestion- Doc & O Suivi- o 'Indicateurs =
[J-EEG= (=] E qyuipt-hétrologien | - Eney satisfactions "
O Autre (& précizer) o "
O-Réclamation-Regued O Patient- Fvist eur--| O - Soustrsitart-- 2 | O Service™a g
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Annexe 16
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Annexe 17
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Annexe 18
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Annexe 18 suite
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Annexe 19
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VIII) RESUME

Les difficultés et contraintes de I'examen mycologique sont liées a la multiplicité des étapes
au sein des processus de réalisation (pré analytique, analytique, post analytique) : diversité
des prélevements et des matrices biologiques, examen direct, durée d’incubation des
cultures, observation macroscopique et observation microscopique, utilisation de clés
d'identification basées sur la morphologie, vocabulaire spécialisé, interprétation des
résultats, etc. Nous décidons de mener l'accréditation des Dermatophytes. Ce mémoire est
consacré a l'analyse des risques et la méthode « PDCA » pour rationnaliser cette démarche
d’accréditation (état de I'art, gestion documentaire, sécurisation des processus de réalisation
et des processus supports). Notre propos est illustré par la réalité du laboratoire au travers
de la présentation de résultats d’audits internes (dossier de vérification des performances,
habilitation des opérateurs, évaluation des connaissances, audits de paillasse, etc.).
L'objectif de ce travail est I'obtention de I'accréditation des lignes PM1, PM2, PM4 a objectif
novembre 2019.

Page 54 sur 54



	GLOSSAIRE
	INTRODUCTION
	I)  Présentation de la structure
	1) L’hôpital
	2) Le laboratoire
	3) Le laboratoire et l’accréditation

	II)  Présentation du projet
	Analyser, préparer, planifier
	Analyser, préparer, planifier
	Tester - expérimenter
	Faire -mettre en production - déployer
	Vérifier - mesurer
	Vérifier - mesurer
	Agir - Standardiser - Implémenter - Améliorer - Corriger
	Améliorer - corriger
	III) Réalisation du projet
	1) Planifier (Plan)
	2)  Faire (Do)
	a. Sous processus pré-analytique
	b. Sous processus analytique
	c. Sous processus post-analytique

	3) Vérifier (check)
	4) Agir (Act)

	IV)  CONCLUSION
	V) CONCLUSION BIS
	VI)  BIBLIOGRAPHIE
	VII)   Annexes
	VIII) RESUME

